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System far beredning av en vfitska avsedd far ett medi- 
cinskt farfarande genom blandning av minst ett koncentrat (11) i 
pulverform med vatten, kannetecknat av att en mindre del av 
vattnet ledes genom en ko Lonn eller annan behallare (10) inne- 
hallande koncentratet (11) i pulverform ffir upplfisning av detta, 
innan det blandas med resten av vattnet. 

FBretrSdesvis ar systemet enligt uppfinningen avsett f3r 
framstSllning av dialysvatska avsedd ffir hemodialys. Det kan 
dock Sven anvSndas far framstSllning av exempelvis ersSttnings- 
vatska i samband med hemodiaf i Itration eller hemof iltration. 

Uppfinningen innefattar vidare en pulverpatron avsedd ffir 
ett system av ovan nlmnt slag. 
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TEKNISKT COMRADE 

Foreliggande uppf inning avser ett system for beredning av 
en vatska avsedd for ett medicinskt forfarande genom blandning 
av minst ett koncentrat med vatten, innefattande en huvudledning 
for huvuddelen av vattnet och den slutligt beredda losningen 
samt en koncentratledning med en kalla for lost koncentrat. 

Foretradesvis ar systemet avsett for beredning av dialys- 
vatska i samband med hemodialys. Det kan dock med sma modifika- 
tioner anvandas aven for beredning av ersattningsvatska i sam- 
band med hemofiltration eller hemodiaf iltration. For fackmannen 
star det aven klart, att systemet kan anvandas i samband med 
andra behandlingsmetoder, dar man behover blanda rent vatten med 
minst ett koncentrat for astadkommande av en for behandlingen 
lamplig vatska, t ex sarskoljningsvatska. 

Vid hemodialys ledes blodet pa den ena sidan om membranen 
i en dialysator, samtdigt som dialysvatska ledes pa den motsatta 
sidan av s~Sttna membran. De gifter, som man onskar avlagsna, 
fores darvid med njalp av diffusion fran blodet till dialys- 
vatskan. Normalt avlagsnas samtidigt genom ultrafiltration en 
viss mangd vatska, framst vatten, for att astadkomma en vikt- 
sankning hos patienten. 

Hemodiaf iltrationen skiljer sig fran hemodialys framst 
genom att man anvander sig av ett mera genomslappligt filter och 
far darigenom en storre ultrafiltration, som kraver att en del 
av det avlagsnade ultrafiltratet mdste ersattas med en ersatt- 
ningsvatska. 

Vid hemofiltration anvandes ingen dialysvatska. Istallet 
uttages med hjalp av ett filter en storre mangd ultraf iltrat , 
som maste atminstone delvis ersattas med en motsvarande mangd 
ersattningsvatska . 
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TEKNIKENS STAMDPONKT 

For hemodialys, hemodiafiltration resp hemof iltration 
anvandes normal t olika typer av styr system, som har det gemen- 
samt # att minst ett koncentrat blandas med rent vatten. Normalt 
bereds detta koncentrat i centralanlaggningar och fraktas till 
behandlingsstallet i storre dunkar eller andra behallare. Alter- 
native kan det beredas direkt pa platsen i storre tankar e d, 
innan behandlingen skall igangsattas. 

Exempel pa tldlgare anvanda koncentrat i pulver- resp 
vatskeform aterfinnes i exempelvis US-A-3 560 380, US-A-4 404 
192, EP-B1-0 022 922, EP-A1-0 034 916, EP-A1-0 177 614 samt 
WO 85/03435. Se aven US-A-4 158 034, som beskriver ett exempel 
pa hur sadana pa forhand beredda koncentrat losningar kan an- 
vandas for beredning av en for dialys lamplig losning. 

Stora problem kan emellertid uppsta p g a vissa koncen- 
trat icke ar hallbara efter beredningen, varfor exempelvis 
fallningar kan uppsta antingen under transporten eller i ovan- 
namnda pd platsen bef intliga tankar. 

Vid bedomning av teknikens standpunkt bor hansyn tagas 
aven till WO 86/03416 samt SE-C-164 770 och SE-B-449 302. 

BESKRIVNIM3 AV PPP FINNINGEW 

Ett andamal med foreliggande uppf inning ar att undanroja 
ovannamnda svarigheter, vilket sker genom ett system for be- 
redning av en vat ska avsedd for ett medic inskt forfarande genom 
blandning av minst ett koncentrat med vatten, innefattande en K 
nuvudledning for hiivuddelen av vattnet och den slutligt beredda 
losningen samt en koncentratledning med en kalla for lost kon- 
centrat, kannetecknat av att namnda kalla for lost koncentrat 
utgores av en kolonn eller annan behallare innehallande kon- 
centratet i pulverform, genom vilket en mindre mangd vatten ar 
anordnat att kontinuerligt ledas^for upplosning av koncentratet, 
innan detta i lost form blandas med resten av vattnet i en 
blandningspiinkt i huvudledningen, samt av att en konduktivitets- 
matare eller annan ma tare ar anordnad for kontroll av den be- 
redda losningen 1 huvudledningen efter blandningspunkten och for 
styrning av flodet i koncentratledningen och darmed styrkan 
och/eller mangden till huvudledningen fort koncentrat. 
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Genom uppfinningen erhalles att system med hjalp av 
vilket man kontinuerligt kan bereda den medicinska vatskan 
direkt pa behandlingsplatsen utan att ga omvagen over en central 
beredning av storre mangder vatskeformigt koncentrat. 

For styrning av flodet i koncentratledningen anvandes 
foretradesvis en enkel strypanordning. Alternativt kan en pump 
anvandas. Bada alternativen har sina fordelar. 

"Anvandes en strypanordning kan en enkel totalkonstruktion 
erhallas, om man i huvudlednlngen efter blandningspunkten anord- 
nar en pump for sugning av vatten, dels direkt fran en vatten- 
kalla via huvudledningen, dels indirekt fran samma kail a via 
koncentratledningen. Anordnas samtidigt i huvudlednlngen mellan 
vattenkallan och blandningspunkten en foretradesvis reglerbar 
strypanordning samt ett i huvudlednlngen efter namnda pump be- 
laget avluf tningskarl , si kan samma pump anvandas aven for 
avluftning av den beredda vatskan. 

Namnda kolonn eller annan behallare for det pulverformiga 
koncentratet forses lampligen med en separat avluf tningsoppning, 
vilken foretradesvis anordnas vid kolonnens hogsta punkt eller 
nara denna punkt. Harigenom underlattas avluf tningen av systemet 
speciellt under dess inkdmingsperiod. 

Denna avluftning kan ytterligare underlattas med hjalp av 
en fran avluf tningsoppningen utgaende sugledning, vilken fore- 
tradesvis ar forsedd med ett hydrofobt filter eller annan av- 
stangningsanordning for vatskan. Harigenom forhindras att man 
under normal drift far en oreglerad utstrdmning av vatskekon- 
centrat genom sugledningen . 

Sugledningen kan antingen utmynna i koncentratledningen 
eller direkt i huvudledningen. I bada fallen sker det lampligen 
just fore en i resp ledning anordnad sugpump. 

I vissa fall anvandes mer an ett koncentrat. Se exempel- 
vis ovannamnda EP-B1-0 022 922. Dd kan man enligt uppfinningen 
anvanda det meet stabila koncentratet i vatskeform och eventuel- 
la mera instabila koncentrat i pulverform. 



467 1 \H l£STeB tvi k °ncentrat till huvudledningen vid tva 
skilda tflandningspunkter, si anordnas 13mpligen efter resp 
blandningspunkt konduktivitetsmatare elier andra matare f5r 
noggrann kontroll av den beredda IBsningens sammansattning, 
5 saval f8re son efter den andra b landningspunkten. 

For att fa en jamn genoms tr omning av kolonnen ocb en jfimn 
upplosning av pulvret i densamma har det visat Big, att det 
finns en kritisk minsta partike Istor lek. F8r manga imnen ocb 
specieilt bikarbonat har det visat sig att partiklarna boz ha en 

10 storl'ek pi minst 100 tioch f ore tradesvis storre an 15 0 y . En 
mindre inblandning av smarre partiklar kan dock accepteraB. En 
lamplig blandning har exempelvis visat sig ha en partrkelstorlek 
mellan 130 och 500 u. 

Onskar man en noggrann reglering av varje fimne ingaende i 

15 en viss loaning, si kan man anordna tva eller flera kolonner 
elier andra behillare for puiverf ormigt koncentrat av olika 
slag, t ex en kolonn for varje ingaende vfisentligt fimne . Harvid 
kan man lAta dessa kolonner skilja sig At betraffande form, 
inkopplingssatt eller pi annat satt, sa att varje kolonn eller 

20 annan behallare kan inkopplas bara pa korrekt staile i systemet. 

Om en kolonn fylles med vatten och blir liggande antingen 
oanvand eller endast delvis anvBnd, finns det risk att det i och 
for sig stabila torra pulvret fSrandras eller att bakterievaxt 
uppstar. Lampligen anordnas d8rf5r medel f5r kontroll att start 

25 icke sker med en delvis anvand och darfSr, elier av andra skal, 
vatskefylld kolonn. Detta kan exempelvis ske med hjalp av tva 
normalt torra elektroder anordnade inne i sjalva kolonnen. 
Alternativt kan i systemet ingiende konduktivitetsmatare u't- 
nyttjas, eftersom dessa ger utslag fSrst air i systemet ingiende 

30 luft passerat desamma. 



RITUIKGSBESKRIVIIIHG 

Uppfinnigen beskrives nlrnare i det fSljande under h3n- 
35 visning till bifogade ritningar. 

Fig 1-4 visar harvid 4 alternativa system fSr upplfisning 
av ett puiverf ormigt koncentrat. 

Fig 5 visaz pi samma satt ett system utgaende frin ett 
pulverformigt koncentrat och ett vatskef ormigt koncentrat. 
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fOredragna otfOringsformer av uppfinningen 

Dec i fig 1 vieade systemet innef attar en huvud ledning 1, 
vilken utgar fran ett vatskekarl 2 och ar forsedd med en stryp- 
5 ning'3, en tryckmatare 4, en pump 5 och ett avluf tningskarl 6. 
Vid en punkt 7 tillstoter en koncentra t ledning 8, vilken Iven 
den utgar fran vatskekarlet 2 genom att ett sugsprot 9 atuckits 
ned i detsamma. Koncentra t ledningen 8 innefattar vidare en 
kolonn 10 innehAllande ett pu lverf ormigt koncentrat 11 mellan 

10 tvi partikelf ilter 12. Lampligen dimensioneras ledningen 8 och 
kolonnen 11 pa si satt att man fran kolonnen erhaller en vSsent 
ligen mattad lSening. Tack vare den i koncentrat ledningen 
anordnade reglerbara strypningen 13, son styrs av en konduk- 
tivite t smatare 14 i huvud ledningen 1 fungerar dock systemet ino: 

15 vaaentligt varierande mattningsgrader . 

Med 15 betecknas ett inlopp fSr rent vatten, t ex fran en 
omvand osmosanlAggning . Med 16 betecknas ett luftutslapp fran 
avluf tningskar let 6. Detta lean sta i direkt ffirbindelse med 
atmoafaren, men sattes f 5re tradesvis i forbindelse med ett 

20 avlopp via en sugpump. Med 17 slutligen betecknas utloppet f3r 
den beredda losningen, som exempelvis kan ledas vidare direkt 
till en dialysator. 

Det beskrivna systemet har visat sig fungera utan speci- 
ella medel fSr avluftning av kolonnen 10. Den vid start i 

25 kolonnen befintliga luften suges namligen automatiskt ut med 
hjalp av pumpen 5. Skulle ny luft bildas under kfirning, blir 
denna normalt stiende Sverst i kolonnen 10 och st6r dfirffir icke 
ef terf 51 jande matningar. 

Det i fig 2 vieade systemet fungerar i princip pi samma 

30 sltt som det enligt fig 1, verfdr motsvarande detaljer har 

givits samma hanvisning ebe teckningar som i fig 1. Modifierade 
detaljer har dock givits til lSggsbeteckningen a. Det hir visade 
systemet skiljer sig fran det enligt fig 1 frfimst genom att 
strypningen 13 har utbytts mot en b landningspump 13a. Hirvid ha 
35 det visat sig vara ISmpligt att anordna en specie 11 avluf tnings 
anordning for kolonnen 10, som fSr detta andamal har fSrsetts 
med en av iuf tningsdppning 18, fran vilken det utgar en sug- 
ledning 19 med ett hydrofobt filter 20. Lfimpligt sugtryck 
astadkommes med hjalp av pumpen 13a. NSr kolonnen 10 belt 
40 avluftats i samband med start intranger vatskan i ledningen 19 
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och nar fram till filtret 20, vilket pi si satt blockeras. 
Skulle ny luft eller annan gas bildas under kSrningen, sa 
stannar denna normalt 8verst i kolonnen och stor dfirfBr icke 
efterfSl jande matningar. Aven systemet enligt fig 2 kan natur- 
5 ligtvis innefatta icke visade medel f8r avluftning av huvud- 
strommen i ledningen 1. 

Aven systemet enligt fig 3 Sverens s tammer i princip med 
det enligt fig 1 och 2, varfBr samma hanvisningsbeteckningar 
anvants son i dessa figurer. Modifierade detaljer har harvid 
10 dock 'givits tillaggsbeteckningen b. Skillnaden gentemot fig 2 
ligger har i att avluf tnings ledningen 19 ersatts med en av- 
luftningsledning 19b, i vilken det hydrofoba filtret 20 an- 
ordnats tillsammans med en reglerbar strypanordning 21. I 
motsats till avluftningsledningen 19 utmynnar ledningen 19b icke 
15 i koncentratledningen 8 utan i hnvudledningen 1 och detta just 
f8re den i denna anordnade pumpen 5, men efter strypningen 3. 
For att det hydrofoba filtret 20 icke skail utsattas far hela 
det negative avgasningstrycket under normal drift kan stryp- 
ningen 21 vara anordnat att helt kunna stlngas, nir avluft- 
20 ningen avslutats. 

I fig 4 visas en kolonn 10 med en sugledning 19, i vilken 
det hydrofoba filtret ersatts med eller komp letterats med en 
svSllkropp 22 och d3rf8r betecknats 20c. Tack vare svailkroppen 
22 avstanges ledningen 19 effektivt efter avsiutad avluftning. 
25 1 fi 8 5 sintligen visas ett modifierat system, i vilket en 

issuing beredes utgiende frin ett koncentrat i pulverform och 
ett koncentrat i vatskeform. iven har har samma hanvisnings-. 
beteckj^iftx,.w*gM-8 ■•■aom -i 6vr*g*-f -i-feiireT , men med tillagg av . 
ett d, nSr det gSUer modifierade detaljer. Vatska tages alltsa 
30 fran vatskekailan 2 dels via hnvudledningen 1, dels via kon- 
centratledningen 8d via kolonnen lOd och iter till blandnings- 
punkten 7. Medel f8r reglering av fl5det i huvud ledningen I resp 
f8r avgasning bar visats siaom en enke 1 fyrkant betecknad 3d, 
5d, 6d. Med 14d betecknas en konduktivitetsmgtare, som 3r 
35 anordnad att styra f lodesregleringsanordningen 13d i koncentrat- 
ledningen 8d. Fram till denna punkt stammer systemet enligt fig 
5 vasentligen med de ovan beskrivna systemen. Sedan f61jer 
emellertid en andra blandningspunkt 23 i vilken ett andra 
koncentrat tillfores via en koncentratledning 24 frdn en kon- 
40 centratkaila 25. F18det av det i detta fall flytande koncen- 
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tratet regleras med hjaip av en konduktivitetBmatare 26 via en. 
f iodesregleranordning 27. For siutlig kontroll finnes sedan i 
huvudiedningen 1 en pH-matare 28. Skulie konduktivitet , pH, 
temperatur eller nagon annan parameter icke overens stamma med 
5 onskade vSrden, ledes den beredda vStskan via en by-pas sventi 1 
29 direkt till ett icke visad avlopp. Stammer daremot alia 
parametrar ledes vHtskan via ventilen 30 till det egentiiga 
behandlingsstailet, t ex en dialysator. 

, Dppfinningen innefattar 3ven en patron avsedd att anvSndi 

10 i ett system av ovan beskrivet slag och kfinnetecknad av att der 
innehiller en mSngd pu 1 verkoncentra t lfimplig for en behandling. 

Skall patronen anvandas f8r dialys kan koncentratet i 
pulverform besta av natriumbikarbonat och mangden vara av 
storleksordningen 400-900 g, fore trades vis c:a 600 g. 
15 En patron av sistnamnda slag kan vid dialyB anvindas 

tillaammans med en andra patron innehillande na triumk lorid i 
pulverform. Mangden kan harvid vara av storleksordningen 1000- 
3000 g, ISmpligen 1300-2700 g och f ore trSdesvis c:a 2000 g. 

De tvi sistnamnda patronerna kan i praktiken lampligen 
20 anvandas tillsammans med ett vfit skef ormigt koncentrat inne- 
hillande ovriga fSr behandiingen nSdvindiga fimnen, t ez syra, 
kalcium, kalium, magnesium, glukos etc. 

Sammansattningen pi ett aidant flytande koncentrat kan 
exempelvis vara: 
25 CH3COOH 44,17 g 

KC1 36,54 g 

CaCl 2 + 6H 2 0 93,94 g 
MgCl 2 + 6H 2 0 24,92 g 

H-0 210 g 



Summa c:a 410 



MIngderna motsvarar en behandling, varvid mangden vatten beetSa 
si att utf alining icke skall kunna ske vid forvaring i kyi- 
35 skipstemperatur. Vid en mindre mangd vatten finns alltsi en . 
sidan risk for utf 31 ining. Istii let f6r Sttikssyra kan 3ven andr 
syror anvandas, t ex saltsyra elier citronsyra. 



OpVxinningen Sr naturligtvis icke inskrEnkt till enbart de 
ovan besltrivna utf 8ringsexemp len , utan kan varieras inom ramen 
for ef terf Bljande patentkrav. Exempeivis kan i systemen ingaende 
detaljer varieras inom vida granser betrfiffande saval form sod 
5 funktion. Vidare star det klart for fackmannen att systemen latt 
kan modifieras f6r kombinering av ett, tva eller flera pulver- 
koncentrat inbordes eiler med ett eller flera vatskekoncentrat . 
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KRAV 

1. System for beredning av en vatska avsedd for ett 
medicinskt forfarande genom blandning av minst ett koncentrat 
(11) med vatten, innefattande en huvudledning (1) for huvuddelen 
av vattnet och den slutligt beredda losningen samt en koncen- 
tratledning (8) med en kalla for lost koncentrat, kanneteoknat 
av att namnda kalla for lost koncentrat utgores av en kolonn 
eller annan behallare (10) innehallande koncentratet (11) i 
pulverform, genom vilket en mindre mangd vatten ar anordnat att 
kontinuerligt ledas for upplosning ay koncentratet, innan detta 
i lost form blaridas med resten av^vatthet S. en blandhingspunkt 
(7) 1 huvudledningen (1) , samt av att en konduktivitetsmatare 
eller annan matare (14) ar anordnad for kontroll av den beredda 
losningen i huvudledningen (1) efter blandningspunkten (7) och 
for styrning av flddet i koncentratledningen (8) och darmed 
styrkan och/eller mangden till huvudledningen (1) fort koncen- 
trat. 

2. System enligt kravet 1, kanneteoknat av en i koncen- 
tratledningen (8) anordnad flodesreglerande anordning (13). 

3. System enligt kravet 2, kanneteoknat av att den flo- 
desreglerande anordningen utgores av en strypanordning (13). 

4. System enligt kravet 2, kanneteoknat av att den flo- 
desreglerande anordningen utgores av en pump (13a) . 

5. System enligt kravet 3, kanneteoknat av en i huvud- 
ledningen (1) efter blandningspunkten (7) anordnad pump (5) for 
sugning av vatten dels direkt fran en vattenkalla (2) via huvud- 
ledningen (l) , dels indirekt fran sauna kalla (2) via koncen- 
tratledningen (8) . 

6. System enligt kravet 5, kanneteoknat av en i huvud- 
ledningen (1) mellan vattenkallan (2) och blandningspunkten (7) 
anordnad, foretradesvis reglerbar strypanordning (3) samt ett i 
huvudledningen (1) efter namnda pump (5) anordnat avluftnings- 
karl (6). 
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7. System enligt nigot av foregaende krav, kanneteeknat 
av att namnda kolonn eller annan behillare (10) for det pulver- 
formig koncentratet (11) ar forsedd med en separat avluftnings- 
oppning (I8),'vilken foretradesvis ar anordnad vid kolonnens 
(lO)'hogsta punkt eller nara denna punkt. 

S. System enligt kravet 7, kannstscknat av en fran av- 
luftningsoppningen (18) utgaende sugledning (19) , vilken foret- 
radesvis ar forsedd med ett hydrofobt filter (20) . 

9. System enligt kravet (8) , kanneteeknat av att sugled- 
ningen (19) utmynnar i koncentratledningen (8) fore en i denna 
anordnad sugpump (13a) . 

10. System enligt kravet 8, kanneteeknat av att sugled- 
ningen (8) utmynnar i huvudledningen (1) fore en i denna anord- 
nad sugpump (5) . 

11. System enligt nigot av kraven 8-10, kanneteeknat av 
en i sugledningen (19) anordnad avstangningsanordning. 

12. System enligt nagot av foregaende krav, kanneteeknat 
av medel (23-27) for tillforsel av ett andra koncentrat i vat- 
skeform. 

13. System enligt kravet 12, varvid tva koncentrat till- 
fores huvudledningen vid tv4 skilda blandningspunkter (7 respek- 
tive 23), kanneteeknat av tva efter respektive blandningspunkt 
anordnade konduktivitetsmatare eller andra matare (14d respekt- 
ive 26) for kontroll av den beredda losningens sammansattning 
saval fore som efter den andra blandningspunkten. 

14. System enligt nagot av foregaende krav, kanneteeknat 
av att koncentratet i pulverform bar en partikelstorlek, som ar 
storre an 100 p och nar det galler bikarbonat foretradesvis 
mellan 130-500 p. 

15. System enligt nagot av foregaende krav, kanneteeknat 
av minst tva kolonner eller andra behallare (10) for pulverfor- 
migt koncentrat av olika slag, varvid dessa skiljer sig at 
betraffande form, inkopplingssatt eller pd annat satt, sa att 
varje kolonn eller annan behallare (10) kan inkopplas bara pa 
korrekt stalle i systemet. 

16. System enligt nigot av foregaende krav, kanneteeknat 
av medel (t ex 14) for kontroll att start icke sker med en 
delvis anvand och darfor, eller av andra skal, vatskefylld 
kolonn. 
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17. Patron avsedd att anvandas i ett system enligt nagot 
av foregaende krav, kanneteeknad av att den innehaller en mangd 
pulverkoncentrat lamplig for en behandling. 

18. Patron enligt kravet 17, avsedd for dialys med an- 
vandning av minst ett koncentrat i pulverform, kanneteeknad av 
att den innehaller en mangd av storleksordningen 400-900 g nat- 
riumbikarbonat, foretradesvis c:a 600 g. 

19. Patron enligt kravet 17, avsedd for dialys tillsam- 
mans med en patron enligt kravet 18, kanneteeknad av att den 
innehaller en mangd av storleksordningen 1000-3000 g natriumklo- 
rid, lampligen 1300-2700 g och foretradesvis c:a 2000 g. 

20. System enligt nagot av kraven 1-16, kanneteeknad av 
att det innehaller en patron enligt kravet 18 och en patron 
enligt kravet 19 i kombination med ett vatskeformigt koncentrat 
innehallande ovriga for behandlingen nodvandiga amnen, t ex 
syra, kalcium, kalivtm, magnesium, glukos etc. 
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Fig. 1 
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Fig. 2 
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